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Аннотация
Актуальность. Реконструкция выводного отдела правого желу-
дочка необходима 20 % пациентов с врожденными пороками сер-
дца. Повторные открытые кардиохирургические операции часто 
были сопряжены с риском осложнений, поэтому P. Bonhoeffer бо-
лее 20 лет назад разработал и впервые имплантировал клапан 
легочной артерии. Современные транскатетерные технологии 
позволяют имплантировать клапан легочной артерии не толь-
ко в биологические клапанные кондуиты, но и пациентам после 
трансаннулярной пластики в сочетании с легочной регургитацией.

Цель. Оценить ранние и среднесрочные результаты имплантации 
прототипа самораскрывающегося транскатетерного клапана ле-
гочной артерии в экспериментальной модели на свиньях.

Методы. В экспериментальное исследование включили 8 живот-
ных. Объект исследования — транскатетерный самораскрываю-
щийся клапансодержащий протез для имплантации в позицию 
легочной артерии, состоящий из наружного опорного сетчатого 
каркаса из никелида титана и смонтированных на нем обшивки 
и створчатого аппарата. 

Результаты. Единственным осложнением в раннем послеопера-
ционном периоде была парапротезная фистула 1,5 мм, которая 
в среднесрочном периоде наблюдения самопроизвольно закры-
лась. Летальности и осложнений в течение 6 мес. не наблюдали. 
Отметили статистически незначимое повышение трансклапанно-
го градиента (градиент после операции 11 (8; 13) мм рт. ст., через 
6 мес. — 16 (12; 19) мм рт. ст., р = 0,79). При выведении животных из 
эксперимента опорные каркасы клапана были целыми и не име-
ли повреждений. Поверхность клапана гладкая, без следов тром-
бов. При микроскопической оценке нет клеточной инфильтрации 
или структурных повреждений створок. Признаков кальцифика-
ции створчатого аппарата после окрашивания методом фон Кос-
са не обнаружили. 
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Заключение. Экспериментальный транскатетерный клапан 
в позиции легочной артерии показал хорошие непосредствен-
ные и среднесрочные результаты с отсутствием значимой не-
достаточности и градиента давления на биопротезе. Однако 
перелом радиальных дуг короны, встречающийся в 25 % слу-
чаев, наталкивает на создание более прочной конструкции за 
счет усиления жесткости или увеличения количества радиаль-
ных дуг. 

Ключевые слова: врожденный порок сердца; легочная арте-
рия; самораскрывающийся клапан; транскатетерная имплан-
тация; эксперимент
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Abstract 
Introduction: Reconstruction of the right ventricular outflow 
tract is recommended for 20% of patients with congenital heart 
defects. The risks of complications during repeated open cardiac 
surgeries stimulated the implantation of the pulmonary artery 
valve according to the P. Bonhoeffer method developed more 
than 20 years ago. Modern transcatheter technologies enable 
implantation of the pulmonary artery valve in patients after 
transannular plastic surgery in combination with pulmonary 
regurgitation and not only when using biological valve conduits.

Objective: The aim of this study was to evaluate the short- and 
mid-term outcomes of implanting a prototype of a self-expanding, 
transcatheter pulmonary artery valve in an experimental pig 
model. This study assesses the efficacy and safety of the novel 
device in comparison to traditional surgical methods.

Methods: A total of 8 experimental animals were included in this 
study. The object of the study was a transcatheter self-expandable 
valve-containing prosthetic device designed for implantation in 
the pulmonary artery, which consisted of an external supporting 
mesh scaffold made of a titanium nickelide as well as sheathing 
and a leaflet mechanism.

Results: In the early postoperative period, there was a minor 
complication in the form of a 1.5 cm small paraprosthetic fistula, 
which spontaneously closed in the long-term. No mortality or 
other complications were observed in the mid-term follow-up 
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period. We also noted an insignificant increase in transvalvular 
gradients, with a gradient of 11 (8-13) mm Hg after surgery, 
and 16 (12-19) mm Hg in 6 months, p = 0.79. Upon removal 
animals from the experiment, the supporting scaffolds of the 
valves were intact without any damage. The valve surface was 
smooth, without traces of blood clots or cellular infiltration. 
Microscopically, there was no evidence of structural injuries and 
no signs of calcification after von Kossa staining. 

Conclusion: The experimental transcatheter-implanted valve 
demonstrated good short- and mid-term efficacy without 
significant pulmonary insufficiency signs and pressure gradient 
on the bioprosthesis. However, the fracture of the radial arches in 
the crown of the device, which occurred in 25% of cases, attests 
the demand on creating a more durable structure through 
reinforcement of rigidity or increasing the number of radial 
arches.

Keywords: Animals; Bioprosthesis; Heart Defects, Congenital; 
Pulmonary Artery; Pulmonary Valve; Swine
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Введение
Реконструкция выводного отдела правого желу-

дочка (ВОПЖ) необходима 20 % пациентов с вро-
жденными пороками сердца. Чаще всего это группа 
конотрункальных пороков (тетрада Фалло, некото-
рые формы двойного отхождения магистральных 
артерий от правого желудочка, атрезии легочной 
артерии как с дефектом межжелудочковой перего-
родки, так и интактной, общий артериальный ствол, 
транспозиция магистральных артерий), клапанные 
стенозы легочной артерии и врожденные анома-
лии аортального клапана, ранее оперированные 
с помощью процедуры Росса [1]. Долгосрочная эф-
фективность хирургических вмешательств зависит 
от нескольких факторов, таких как возраст боль-
ного на момент операции, тип порока сердца и хи-
рургический подход [2]. Дегенерация биопротезов 
и клапанных кондуитов приводит к прогрессирую-
щей дисфункции правого желудочка за счет стеноза 
легочной артерии, в то время как трансаннулярная 
реконструкция ВОПЖ обычно обусловливает дис-
функцию правого желудочка за счет недостаточно-
сти на клапане легочной артерии. Поэтому такие па-
циенты, как правило, в течение жизни сталкиваются 
с многочисленными повторными вмешательствами 
на ВОПЖ [3]. Открытые кардиохирургические опе-
рации часто были сопряжены с риском осложне-
ний, поэтому P. Bonhoeffer более 20 лет назад разра-
ботал и впервые имплантировал транскатетерный 
клапан легочной артерии [4].

Современные транскатетерные технологии по-
зволяют имплантировать клапан легочной артерии 

не только в биологические клапанные кондуиты, но 
и пациентам после трансаннулярной пластики в со-
четании с легочной регургитацией [5]. Длительная 
легочная регургитация приводит к расширению ле-
гочной артерии и ВОПЖ, что исключает импланта-
цию баллонорасширяемых транскатетерных клапа-
нов [6]. Геометрия легочной артерии и выводного 
отдела часто неоднородна как по форме, так и по 
размеру, что усложняет задачу замены существую-
щими транскатетерными клапанами легочной ар-
терии [7]. Разработанные самораскрывающиеся ле-
гочные транскатетерные протезы ассоциированы 
с такими осложнениями, как перелом каркаса, дис-
локация клапана и повреждение стенки легочной 
артерии, поэтому существует потребность в раз-
работке более безопасного кондуита [8]. В НМИЦ 
им. ак. Е.Н. Мешалкина разработан прототип само-
раскрывающегося транскатетерного клапана ле-
гочной артерии, отличающегося от существующих 
аналогов.

Цель исследования — оценить ранние и средне
срочные результаты имплантации прототипа само-
раскрывающегося транскатетерного клапана ле-
гочной артерии в экспериментальной модели на 
свиньях.

Методы
Экспериментальные операции на свиньях вы-

полняли согласно этическим нормам Европейской 
конвенции о защите позвоночных животных, ис-
пользуемых для экспериментов или в иных научных 
целях (ETS № 123 от 18.03.1986 г., Страсбург) и прика-

И.А. Сойнов, К.А. Рзаева, С.Н. Манукян, С.В. Владимиров, А.А. Докучаева, А.В. Горбатых, Н.Р. Ничай, Е.Н. Амансахатова, Ю.Ю. Кулябин,  
С.А. Магбулова, И.Ю. Журавлева 

Имплантация прототипа самораскрывающегося транскатетерного клапана легочной артерии в экспериментальной модели на свиньях

Патология кровообращения и кардиохирургия. 2024;28(3):94-102. DOI: 10.21688/1681-3472-2024-3-94-102

https://orcid.org/0000-0003-3691-2848
https://orcid.org/0000-0001-7254-0733
https://orcid.org/0000-0002-7083-2297
https://orcid.org/0000-0002-5902-1442
https://orcid.org/0000-0002-3260-6491
https://orcid.org/0000-0003-4017-4198
https://orcid.org/0000-0002-1763-9535
https://orcid.org/0009-0008-3193-4160
https://orcid.org/0009-0008-3193-4160
https://orcid.org/0000-0002-2361-5847
https://orcid.org/0000-0001-8935-4216
https://orcid.org/0000-0002-1935-4170
https://doi.org/10.21688/1681-3472-2024-3-94-102


97

за Минздрава России от 18.05.2021 г. № 464н «Об ут-
верждении Правил проведения лабораторных ис-
следований». Все предоперационные манипуляции 
выполняли в специализированной ветеринарной 
операционной под общим наркозом. Для экспери-
ментальных операций подбирали свиней породы 
минисибс (ФИЦ «ИцИГ СО РАН», Новосибирск) [9]. 
Всего в исследование включили 8 эксперименталь-
ных животных. 

Объект исследования

Транскатетерный самораскрывающийся кла-
пансодержащий протез (рис. 1, 2) для имплантации 
в позицию легочной артерии состоит из наружно-
го опорного сетчатого каркаса, изготовленного из 
никелида титана, и смонтированных на каркасе об-
шивки и створчатого аппарата. Общая длина кар-
каса 76,5 мм. Опорный каркас изготовлен единой 
конструкцией методом лазерной резки, включает 
выводную, центральную и приточную зоны. 

Сегмент выводной зоны каркаса протеза имеет 
округлую форму, напоминающую корону, и состо-
ит из четырех ячеек одинакового размера, образо-
ванных четырьмя тонкими ламелями дугообразной 
формы, выгнутыми радиально наружу. Основание 
ламелей соединено с вершинами крайних равно-
удаленных ячеек сегмента центральной зоны, при 
этом в вершине каркаса ламели соединены между 
собой элементом в форме кольца. Соединяющиеся 
ламели составляют атравматическую шарообраз-
ную конструкцию, которая, расправляясь в зоне 
бифуркации легочного ствола, выполняет функции 
позиционирования и удержания каркаса протеза 
в процессе имплантации, и образуют 4 ячейки оди-
накового размера, не оказывающие сопротивле-

Рис. 1. Самораскрывающийся клапан легочной артерии: схема каркаса клапана (A); общий вид клапана (B)
Примечание. 1 — выводная зона, 2 — центральная зона, 3 — приточная зона.

A В

Рис. 2. Самораскрывающийся клапан легочной артерии: 
система доставки (A); транскатетерный клапан с запира-
тельными элементами (указаны оранжевой стрелкой) (B)

A В

ния потоку крови. Диаметр короны 29,9 мм, высо-
та 15 мм.

В центральной зоне каркас представляет собой 
цилиндр равного диаметра по всей длине с ячейка-
ми ромбовидной формы одинакового размера. Сег-
мент плавно переходит в приточную зону каркаса, 
имеющую больший диаметр и форму юбки. Внутрь 
центрального сегмента с помощью хирургической 
нити пришивают обшивку и формируют створчатый 
аппарат, которые обеспечивают запорную функцию 
клапана. Обшивка и створчатый аппарат выполне-
ны из ксеноперикарда, обработанного диэпоксид-
ным соединением. Сегменты каркаса в централь-
ной и приточной зонах изнутри полностью обшиты 
тонким ксеноперикардом. Диаметр в средней ча-
сти, в зоне створчатого аппарата составляет 25 мм.
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В приточной зоне каркас протеза состоит из 
ромбовидных ячеек, по форме сходных с ячейка-
ми центрального сегмента. В проксимальной части 
приточного сегмента на остроугольных вершинах 
ромбовидных ячеек расположено не менее 2 кре-
пежных элементов для надежного удержания карка-
са в системе доставки. Плавно расширяющаяся фор-
ма приточного сегмента — замковой части каркаса 
протеза, по форме напоминающая юбку, необходи-
ма для плотного и атравматичного прилегания кар-
каса к ВОПЖ, закрепляя каркас и предотвращая его 
возможную дислокацию по ходу движения потока 
крови. Диаметр приточного сегмента — до 30,8 мм.

Хирургические детали эксперимента

За сутки до операции животному давали ацетил-
салициловую кислоту (100 мг) и делали внутримы-
шечную инъекцию цефазолина 20 мг/кг. За 8 часов 
до оперативного вмешательства испытуемых не 
кормили. Все животные оперированы в условиях 
общей анестезии. Для ее индукции использовали 
фентанил (2–4 мкг/кг), мидазолам (0,05 мг/кг) и ве-
курония бромид (0,05 мг/кг), для поддержания — 
вливания фентанила (1–4 мкг/кг·ч) и пропофола 
(0,3 мг/кг·ч) в течение всей операции. После индук-
ционной анестезии устанавливали венозный кате-
тер в левую бедренную вену. Инвазивный монито-
ринг артериального давления осуществляли через 
катетер 18 G в правой бедренной артерии. Живот-
ное интубировали, вентиляцию поддерживали с по-
мощью аппарата искусственной вентиляции легких 
с объемом вдоха 10–15 мл/кг, частотой дыхатель-
ных движений 18–24 в минуту и поддержкой давле-
ния 8–12 см вод. ст. Запись электрокардиограммы, 
контроль сатурации и инвазивный мониторинг ар-
териального давления проводили на протяжении 
всей процедуры. Операционное поле подготавли-
вали путем удаления волосяного покрова с левой 
стороны грудной клетки на участке 15 × 15 см. Об-
работку операционного поля осуществляли 10% по-
видон-йодом. Выполняли левостороннюю передне-
боковую миниторакотомию по IV межреберью. Над 
верхушкой сердца вскрывали перикард. На перед-
нюю стенку правого желудочка накладывали кисет-
ный шов. 

Прототип системы доставки представляет собой 
катетер диаметром 18 Fr и длиной 60 см, состоящий 
из ручки управления, используемой длины (длина 
для доставки клапана) и рабочей длины (загрузоч-
ной капсулы). С помощью ручки управления про-
изводится контроль степени высвобождения кар-
каса клапана из загрузочной капсулы, длина для 

доставки придает основную длину, необходимую 
для доступа к месту имплантации, загрузочная кап-
сула удерживает и обеспечивает доставку самора-
скрывающегося каркаса. Транскатетерный клапан 
охлаждали до температуры от 1 до 5 °C, сжимали 
при помощи специализированного кримпирующе-
го устройства и упаковывали в систему доставки, за-
крепляя протез в фиксирующем устройстве при по-
мощи крепежных элементов каркаса.

Первым этапом пунктировали правую бедренную 
вену по методу Сельдингера, устанавливали интро-
дьюсер 6 Fr. Выполняли ангиопульмонографию, по 
данным которой измеряли диаметр ВОПЖ, диаметр 
на уровне кольца, средней трети ствола и бифурка-
ции легочной артерии. Проводили измерение длины 
ствола легочной артерии и дистальной части ВОПЖ. 
Выполняли пункцию верхушки правого желудочка, 
направляющий проводник помещали в легочную 
артерию. Устанавливали интродьюсер 11 Fr для бу-
жирования перед проведением системы доставки 
с клапаном. Выполняли замену интродьюсера 11 Fr 
в верхушке правого желудочка на систему доставки 
18 Fr. Раскрытие клапана контролировали с помощью 
флюороскопии, при необходимости клапан можно 
было подтянуть в систему доставки и перепозицио-
нировать его в ВОПЖ. Результат экспериментальной 
операции контролировали с помощью ангиопульмо-
нографии и чреспищеводной эхокардиографии. По-
сле позиционирования транскатетерного клапана 
удаляли систему доставки, затягивали кисетный шов 
на правом желудочке. После достижения полного ге-
мостаза, установки дренажных трубок послойно уши-
вали операционную рану. Интродьюсеры и системы 
доставки места пункций прижимали и выполняли ма-
нуальный гемостаз до полной остановки кровотече-
ния. После операции свиней отправляли в помеще-
ние для экспериментальных животных и наблюдали 
за их состоянием. Ежедневно испытуемым давали 
ацетилсалициловую кислоту в дозировке 100 мг до 
достижения конечной точки эксперимента. 

Методология

С помощью чреспищеводной эхокардиографии 
оценивали трансклапанный градиент давления, ре-
гургитацию на протезе и положение имплантиро-
ванного клапана (контрольные точки — 10 дней, 
6 мес. после операции). Перед выведением из экс-
перимента выполняли катетеризацию сердца для 
оценки давления в правом желудочке и легочной 
артерии дистальнее транскатетерного протеза, по-
ложения клапана и анатомии правой и левой легоч-
ных артерий (для исключения их деформации). 

И.А. Сойнов, К.А. Рзаева, С.Н. Манукян, С.В. Владимиров, А.А. Докучаева, А.В. Горбатых, Н.Р. Ничай, Е.Н. Амансахатова, Ю.Ю. Кулябин,  
С.А. Магбулова, И.Ю. Журавлева 

Имплантация прототипа самораскрывающегося транскатетерного клапана легочной артерии в экспериментальной модели на свиньях

Патология кровообращения и кардиохирургия. 2024;28(3):94-102. DOI: 10.21688/1681-3472-2024-3-94-102

https://doi.org/10.21688/1681-3472-2024-3-94-102


99

Животных выводили из эксперимента передозировкой 
наркотических анальгетиков. В каждом случае проводи-
ли аутопсию: удаляли сердце с магистральными артери-
ями. Производили оценку положения транскатетерного 
клапана в ВОПЖ и легочной артерии. Для микроскопи-
ческой оценки забирали створчатый биологический ма-
териал. Полученный биоматериал фиксировали в 10% 
буферном нейтральном формалине в течение 7 сут. По 
стандартной методике изготавливали парафиновые бло-
ки и микропрепараты. Гистологические препараты окра-
шивали методом фон Косса для обнаружения отложений 
солей кальция на створках клапана. Обзорную гистоло-
гию проводили с помощью программно-микроскопного 
комплекса, который включал световой микроскоп Axio 
Imager M2 (Zeiss, Оберкохен, Германия), цифровую видео
камеру AxioCam НRc (Zeiss, Оберкохен, Германия).

Статистический анализ

Статистическую обработку проводили с использовани-
ем пакета прикладных программ Stata 13 (StataCorp, Кол-
ледж-Стейшен, США). Оценивали нормальность распре-
деления признака с помощью критерия Шапиро – Уилка. 
Для описательной статистики качественных (порядковых 
и номинальных) признаков применяли непараметриче-
ские методы — вычисления медиан и соответствующего 
интервала между 75-м и 25-м процентилями. Принятый 
уровень значимости р < 0,05.

Результаты
Базовые характеристики лабораторных животных 

представлены в табл. 1, интраоперационные характери-
стики — в табл. 2. Как видно из табл. 2, был достигнут при-
емлемый градиент давления на транскатетерном клапане 
с отсутствием значимой недостаточности.

Ранние послеоперационные результаты отображены 
в табл. 3. Единственным осложнением была небольшая 
парапротезная фистула (1,5 мм).

Среднесрочные результаты представлены в табл. 4. Па-
рапротезная фистула в течение периода наблюдения са-
мопроизвольно закрылась, летальности и осложнений 
через 6 мес. мы не наблюдали. Также отметили статисти-
чески незначимое повышение трансклапанного гради-
ента (градиент после операции 11 (8; 13) мм рт. ст., через 
6 мес. — 16 (12; 19) мм рт. ст., р = 0,79). На рис. 3 продемон-
стрирован перелом радиальных дуг короны.

При выведении животных из эксперимента опорные 
каркасы клапана были целыми и не имели повреждений. 
Поверхность клапана гладкая, без следов тромбов. При ми-
кроскопической оценке не было клеточной инфильтрации 
или структурных повреждений створок. Признаков каль-
цификации створчатого аппарата после окрашивания ме-
тодом фон Косса не обнаружили. 

Показатель
Эксперименталь-

ные животные, 
n = 8

Возраст, мес. 12 (10; 13)

Вес, кг 46 (42; 53)

Пол (самец), n (%) 3 (37,5)

Диаметр выводного отдела  
правого желудочка, мм 31 (30; 33)

Диаметр фиброзного кольца 
клапана легочной артерии, 
мм

24 (23; 26)

Диаметр ствола легочной 
артерии, мм 27 (25; 28)

Табл. 1. Базовые характеристики лабораторных  
животных

Показатель
Эксперимен-

тальные живот-
ные, n = 8

Общее время операции, мин 140 (120; 170)

Время флюороскопии, мин 19,7 (13,5; 23,8)

Трансклапанный градиент,  
мм рт. ст. 11 (8; 13)

Степень  
регургитации,  
n (%)

0–I 8 (100)

I 0 (0)

I–II 0 (0)

II 0 (0)

II–III 0 (0)

III 0 (0)

Табл. 2. Интраоперационные характеристики

Показатель
Эксперименталь-

ные животные, 
n = 8

Летальность, n (%) 0 (0)

Дислокация клапана, n (%) 0 (0)

Парапротезная фистула,  
n (%) 1 (12,5)

Разрыв/перфорация легоч-
ной артерии, n (%) 0 (0)

Деформация легочных арте-
рий, n (%) 0 (0)

Давление в правом желудоч-
ке, мм рт. ст. 30 (28; 34)

Табл. 3. Ранние послеоперационные результаты
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Обсуждение

Длительная массивная легочная регургитация, 
возникающая вследствие трансаннулярной пласти-
ки ВОПЖ при конотрункальных пороках сердца или 
баллонной дилатации при клапанном стенозе ле-
гочной артерии, часто приводит к правожелудоч-
ковой недостаточности [10]. Согласно последним 
рекомендациям по лечению врожденных пороков 
сердца, прогрессивное увеличение конечного диа-
столического объема и снижение сократительной 
способности правого желудочка — главные предик-
торы летальности у пациентов с правожелудочко-
вой недостаточностью [3; 11]. Для снижения частоты 
осложнений при правожелудочковой недостаточ-
ности многие авторы предлагают имплантировать 
клапанный кондуит или транскатетерный клапан ле-
гочной артерии [12]. Повторные кардиохирургиче-
ские вмешательства могут сопровождаться ослож-
нениями, поэтому имплантация транскатетерного 
клапана является предпочтительным методом [13]. 

Современные транскатетерные клапаны ассоци-
ированы с такими осложнениями, как дислокация 
клапана легочной артерии, разрыв стенки легоч-
ной артерии, синдром «гамака», перелом стента, па-
рапротезная фистула и быстрый кальциноз клапана 
легочной артерии [2; 8; 14]. Для преодоления недо-
статков существующих транскатетерных протезов 
в НМИЦ им. ак. Е.Н. Мешалкина был разработан про-
тотип транскатетерного клапана. Данная модель име-
ла гантелеобразную форму, сходную с формой кла-
панов Venus P (Venus MedTech Inc., Ханчжоу, Китай) 

и Harmony (Medtronic Inc, Миннеаполис, США) [15]. 
Однако прототип показал неудовлетворительные ре-
зультаты (в 20 % случаев разрыв легочной артерии 
и в 20 % — дислокация транскатетерного клапана) 
[16], поэтому на основании компьютерной томогра-
фии 350 пациентов после реконструкции ВОПЖ с по-
мощью математической модели был создан новый 
прототип транскатетерного клапана легочной арте-
рии, отличающийся от известных аналогов [17]. 

На основании оценки физико-механических 
свойств кондуитов и нативной ткани осуществляли 
выбор жесткости нитинолового каркаса [18]. Жест-
кий нитиноловый каркас хорошо фиксируется в ле-
гочной артерии и устойчив к переломам каркаса, 
однако его доставка через функциональный угол 
правых камер сердца может быть затруднительна 
из-за высокой ригидности. Большой диаметр сис-
темы доставки может частично решить эту пробле-
му, однако ограничит применение данного клапана 
в педиатрической кардиохирургии. Мягкий нити-
ноловый каркас имеет противоположные свойст-
ва, его легко поместить с помощью системы достав-
ки в легочную артерию, однако при имплантации 
неплотное прилегание каркаса к стенке легочной 
артерии может приводить к дислокации клапана 
и эндоликам между клапаном и стенкой артерии. 
Поэтому оптимальная ригидность позволит избе-
жать осложнений, связанных с имплантацией. 

Полученный нитиноловый каркас мы имплантиро-
вали в 3D-модель, включающую правые отделы сердца, 
системные вены и легочную артерию. На основании 

Показатель
Эксперимен-
тальные жи-
вотные, n = 8

Трансклапанный градиент, мм рт. ст. 16 (12; 19)

Степень  
регургитации,  
n (%)

0–I 8 (100)

I 0 (0)

I–II 0 (0)

II 0 (0)

II–III 0 (0)

III 0 (0)

Летальность, n (%) 0 (0)

Дислокация клапана, n (%) 0 (0)

Парапротезная фистула, n (%) 0 (0)

Деформация легочных артерий, n (%) 0 (0)

Давление в правом желудочке, мм рт. ст. 32 (30; 35)

Перелом радиальных дуг короны, n (%) 2 (25)

Табл. 4. Среднесрочные результаты Рис. 3. Перелом радиальных дуг короны
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этого теста мы получили данные о прилегании каркаса 
к стенке, степени деформации, степени фиксации кар-
каса (для оценки возможного риска миграции устрой-
ства) и определили место крепления для последующих 
испытаний на лабораторных животных [19]. 

В качестве запирательного элемента транскате-
терного клапана мы использовали ксеноперикард 
с антикальциевой обработкой раствором эпоксид-
ных соединений и дифосфоната. Большинство са-
мораскрывающихся транскатетерных клапанов, та-
ких как Venus P, Harmony, Pulsta (TaeWoong Medical 
Co, Коян, Южная Корея) и Med-Zenith (Beijing Med-
Zenith, Пекин, Китай), также используют ксенопери-
кард [13; 20; 21], однако антикальциевая обработка 
осуществляется глутаровым альдегидом. N.R. Nichay 
и соавт. показали превосходство эпоксидных соеди-
нений и дифосфоната над глутаровым альдегидом 
в антикальциевой защите ксеноматериала [22; 23]. 
В настоящем исследовании мы отмечаем отсутствие 
значимого градиента на транскатетерном клапане 
и отсутствие отложений солей кальция на створках 
транскатетерного клапана при 6-месячном перио-
де наблюдения. 

Основным преимуществом прототипа транскате-
терного клапана является корона каркаса, которая 
предотвращает миграцию протеза, препятствует по-
вреждению стенки легочной артерии и является до-
полнительным «якорем» для фиксации клапана. В на-
шем экспериментальном исследовании не было ни 
одной миграции устройства, больших парапротез-
ных фистул и повреждения стенки легочной артерии. 
Однако в среднесрочном периоде мы отметили по-
вреждение радиальных дуг короны в 25 % случаев. 
Поврежденные дуги не вызывали турбуленцию кро-
вотока в легочных артериях, однако они могут приво-
дить к перфорации стенки артерии. Решением данной 
проблемы может стать усиление жесткости радиаль-
ных дуг короны или увеличение их количества с 4 до 
6, что более равномерно распределит давление на 
радиальные дуги и снизит риск переломов.

Ограничения

Одним из главных ограничений эксперимента яв-
ляется гибридный подход к имплантации транскате-
терного клапана. Разработанная система доставки 
имеет длину 60 см, чего недостаточно для полно-
ценной транскатетерной имплантации у взрослого 
животного, поэтому в своих экспериментах мы при-
меняем гибридный подход к имплантации клапана 
через левосторонний миниторакотомный доступ.

Заключение
Экспериментальный транскатетерный клапан 

в позиции легочной артерии показал хорошие не-
посредственные и среднесрочные результаты с от-
сутствием значимой недостаточности и градиента 
давления на биопротезе. Однако перелом радиаль-
ных дуг короны, встречающийся в 25 % случаев, на-
талкивает на создание более прочной конструкции 
за счет усиления жесткости или увеличения количе-
ства радиальных дуг.
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